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  VISTO el Expediente Nº 1-0047-0002-000005-12-1, del Registro de 

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y 

 

CONSIDERANDO: 

   Que por las presentes actuaciones la firma Schering Plough S.A., 

solicita autorización para efectuar el Ensayo Clínico denominado: "Estudio de 

fase 3 de la seguridad y eficacia de Boceprevir/Peginterferón Alfa-2a/ribavirina 

en sujetos con VHC crónico genotipo 1 IL28B CC". Protocolo P07755 (MK-3034-

040) versión de fecha 08-DIC-2011 con Sub-estudio Farmacogenético. 

   Que a tal efecto solicita autorización para ingresar al país la droga 

necesaria, documentación y  materiales y enviar material biológico a  USA y 

Bélgica. 

  Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el 

paciente versión general y para Sub-estudio Farmacogenético, han sido 

aprobados por el Comité de Ética detallado en el Anexo I de la presente 

Disposición. 

Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fue 

autorizado por la Autoridad Máxima del centro donde se llevará a cabo, 

adjuntándose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro 

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales. 
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Que el informe técnico de la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos (obrante en el adjunto del 19 de junio de 2012), resulta favorable.                                                                                                                            

 Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención de 

su competencia.                 

  Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado 

lo establecido en la Disposición Nº 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena 

Práctica  Clínica  para Estudios de Farmacología Clínica. 

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 

1490/92 y del Decreto N° 425/10.                                                                                                                             

 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL 

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma Schering Plough S.A., a realizar el estudio 

clínico denominado: "Estudio de fase 3 de la seguridad y eficacia de 

Boceprevir/Peginterferón Alfa-2a/ribavirina en sujetos con VHC crónico genotipo 

1 IL28B CC". Protocolo P07755 (MK-3034-040) versión de fecha 08-DIC-2011 

con Sub-estudio Farmacogenético, que se llevará a cabo en el centro y a cargo 

del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposición. 

ARTICULO 2º.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: 

Formulario de Consentimiento Informado principal, versión 1.6 28MAYO2012 y 
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Formulario de Consentimiento Informado para Farmacogenomia, versión 2.0 

28MAYO2012, (obrantes en el adjunto 31/05/2012 03:03:26 PM). 

 ARTICULO 3º.- Autorízase el ingreso de la medicación, documentación y  

materiales que se detallan en el Anexo I de la presente Disposición, al sólo efecto 

de la investigación que se autoriza en el Artículo 1º quedando prohibido dar otro 

destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposición Nº 6677/10. 

ARTICULO 4º.- Autorízase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle 

que obra en el Anexo I de la presente Disposición, a cuyos fines deberá recabar 

el solicitante la previa intervención del Servicio de Comercio Exterior de esta 

Administración Nacional. 

ARTICULO 5º.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán 

efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, 

asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles daños 

que pudieran caber por dicho transporte. 

ARTICULO 6º.- Notifíquese al interesado que los informes parciales y finales 

deberán ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluación 

y conclusiones finales por parte de los funcionarios que serán designados a tal 

efecto. En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones 

pertinentes que marca la Ley Nº 16.463 y la Disposición Nº 6677/10. 

ARTICULO 7º.- Regístrese; notifíquese al interesado la presente Disposición. 

Cumplido, archívese PERMANENTE. 
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ANEXO I 

 

1.- PATROCINANTE: Schering Plough S.A. 

2.- TÍTULO DEL PROTOCOLO: "Estudio de fase 3 de la seguridad y eficacia de 

Boceprevir/Peginterferón Alfa-2a/ribavirina en sujetos con VHC crónico genotipo 

1 IL28B CC". Protocolo P07755 (MK-3034-040) versión de fecha 08-DIC-2011 

con Sub-estudio Farmacogenético. 

3.- FASE DE FARMACOLOGÍA CLÍNICA: III. 

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y 

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECÍFICOS: 

Información del investigador y del centro de investigación 
Nombre del 

investigador 
Dr. Rubén Terg 

Nombre del centro Fundación CIDEA 
Dirección del centro Paraguay 2035- 3 cuerpo- 2 subsuelo 

(C1121ABE) Ciudad Autónoma de Buenos Aires - 
ARGENTINA 

Teléfono/Fax 11-4966-1661 
Correo electrónico rterg@intramed.net 
Nombre del CEI Comité de Ética en Investigación Clínica de La 

Federación 
Círculos Católicos de Obreros y Fundación CIDEA 
(CEIFyC) 

Dirección del CEI Sánchez Bustamante 1674- CABA- C1425DUH 
Nº de versión y fecha 

del consentimiento 
Formulario de Consentimiento Informado principal, 
versión 1.6 28MAYO2012. 
Formulario de Consentimiento Informado para 
Farmacogenomia, versión 2.0 28MAYO2012. 

 
5.- INGRESO DE MEDICACIÓN: 
 

Principio activo Forma 
farmacéutica  

Unidades Concentración x 
unidad 

Página 5 de 7

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



                                               “2012- Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO” 
        Ministerio de Salud Ministerio de Salud Ministerio de Salud Ministerio de Salud                               
                    Secretaría de Políticas,Secretaría de Políticas,Secretaría de Políticas,Secretaría de Políticas,    
                    Regulación  e Institutos                            Regulación  e Institutos                            Regulación  e Institutos                            Regulación  e Institutos                                

     ANMAT                                       

 
 
 

Boceprevir  Cápsulas 10.000 botellas 
(840.000 
cápsulas) 

200 mg 

Ribavirina Cápsulas 13.000 botellas 
(910.000 
cápsulas) 

200 mg 

Peginterferón 
alfa-2ª solucion 
inyectable 180 
mcg/ 1 ml 
(Pegasys) 
(viales). Cada 
vial estará 
envasado en una 
caja. 

Solución 
inyectable 

18.500 viales 
 

180 mcg/ 1 ml 

 
6.- INGRESO DE DOCUMENTACIÓN: 

Material impreso Total 
Tarjeta para identificación del paciente 120 
Instructivo sobre la tarjeta de identificación del 
paciente 

150 

Mini protocolos 30 
Instructivo plastificado para los centros de 
investigación 

250 

Folleto instructivo para paciente 100 
 

7.- INGRESO DE MATERIALES: 

Suministros  total 
Descartadores de aguja  1500 
Apositos embebidos en alcohol  18.500 
Jeringas para preparación           18.500 
Jeringas para administración  18.500 
Kit de recolección de muestras biológicas  5000 
Tubos a granel para kits de extracción de 
muestras  

2000 

Test para prueba de embarazo  1500 
Bolso térmico para paciente  60 
Bolso para transporte de suministros  60 
Bio Marcadores  60 
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Cinta métrica  10 
 
8.-ENVÍO DE MATERIAL BIOLÓGICO: 

Descripción 
Destino 

Sangre, 
suero/plasma, y 
orina 

Laboratorio Central 
Quest Diagnostics Clinical Trials (US) 
27027 Tourney Road, Suite 2E 
Valencia, CA 91355 
USA.- 
Test para resistencia HCV 
Janssen Diagnostics 
Marijke Van Hove 
Sample Reception 
Direct Delivery at Building 014 
Turnhoutseweg 30 
2340 Beerse 
Belgium.- 
Analisis de muestras para IL28 e ITPa 
Esoterix CTS – LabCorp Center for Molecular Biology and 
Pathology 
1904 Alexander Drive 
RTP, NC 27709 
USA.- 
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